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" Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos

- ANMAT DISPOSICION N* 7 G 2 2
' BUENOS AIRES, 7, SEp 20

VISTO la Disposicion ANMAT N°© 5743/09 y el Expediente N° 1-47-

1110-396-15-7 del Registro de esta Administracion Nacional; y

CONSIDERANDO

Que por las presentes actuaciones la firma GRAMON MILLET S.A.
‘solicita se realice la verificacion técnica consistente en la constatacion de
los métodos de cbntrol,'elaboracién, ensayos de estabflidad y capacidad
operativa previa a la comercializacion del producto denominado COLTIX
ADVANCE / DEXTRAN 70 100 mg - POVIDONA 1 g - TETRAHIDROZOLINA
CLO_RHIDRATO 50 mg - POLIETILENGLICOL 400 1 g; forma/s

farmacéutica/s: COLIRIO.

Que por Disposicion N° 2466/15, se autorizd la inscripjcién en el
Registro de Especialidades Medi_cinales de esta Admfnistracién Nacional,
del producto mencionado anteriormente, él que es elabora;ldo en la
Repﬂblica Argentina. | | '

\\)V/ Que la solicitud presentada se encuentra prevista en el articulo 3°

de la Disposicién ANMAT N° 5743/09.
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Que consta la verificacién_ | técnica producida por el Instituto
| Nat:idna! de Mediéaméhtos en la que.informa q'_u'e' se encuentran "reLlnidos
los requisitos de Buenas Practicas de Fabricacién y Control de acuerdo a la
normativa vigente,
Que corre.sp_onde autorizar la comercializaciéon de la especialidad
medicinal objeto de Ia solicitud.
Que se actUa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

Nos. 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N° 1368/15.

Por-ello; ’
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
| DISPONE:

ARTiCULOl1°. _ Autorizase a la firma GRAMON MILLET S.A. la
comercializacién de la especialidad medicinal denominada COLTIX
ADVANCE / DEXTRAN 70 100 mg - POVIDONA 1 g - TETRAHIDROZOLINA
CLORHIDRATQ .50 'mg - POLIETILENGLICOL 400 1 g; forma/s

\} farmacéutica/s: COLIRIO . Certificado N° 57.644, la que serd elaborada

i

en GERARDO RAMON Y CIA. S.A.L.C. sito en INTENDENTE AMARO

Mi;&
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' '7:-".'-ARTICULO 2° Reglstrese P Mesa' de | Entradas notnf’que"s'e ,al. |
mteresado,/ hacnendole entrega de Ia copla autentrcada de Ia p‘resénte '
-Dlsposmon Glrese a Ia DIreCCIon de Gestlon de Informacnon Tecnlca a los

fines correspondlentes Cumplldo, archlvese '..I.I' '

| "":""Expeduente N° 1-47- 1110 396-15+7.
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